Dz.U.2002.187.1565

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki.

(Dz. U. z dnia 12 listopada 2002 r.)

Na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz.
1265) zarzadza sie, co nastepuje:

8§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki przechowywania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych;

2) warunki sporzadzania lekdow recepturowych i aptecznych, w tym w warunkach
aseptycznych;

3) warunki sporzadzania produktéw homeopatycznych;

4) prowadzenie dokumentacji w szczegdlnoéci zakupywanych, sprzedawanych,
sporzadzanych, wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu produktéow leczniczych lub
wyrobéw medycznych;

5) szczegbtowe zasady powierzania zastepstwa kierownika apteki na czas okreslony i
powiadamiania wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego i okregowej izby
aptekarskiej;

6) sposéb i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktow leczniczych i
wyrobow medycznych;

7) tryb zwalniania z prowadzenia $rodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy II-P;

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika apteki okreslonych informacji o obrocie i
stanie posiadania okreslonych produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

8§ 2. Produkty lecznicze i wyroby medyczne musza byé przechowywane w aptece w
sposdéb gwarantujacy zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego Iub wyrobu
medycznego wymagan jakosciowych i bezpieczenstwo przechowywania.

8 3. 1. Pomieszczenia, w ktérych przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby
medyczne, muszg by¢ czyste, suche, odpowiednio wentylowane, a produkty lecznicze i
wyroby medyczne zabezpieczone przed dziataniem promieni stonecznych.

2. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe i prekursory grupy I-R przechowuje sie
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ustawy z dnia 24 kwietnia 1997 r. o
przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 75, poz. 468, z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 113,
poz. 715, z 2000 r. Nr 20, poz. 256 i Nr 103, poz. 1097, z 2001 r. Nr 111, poz. 1194 i Nr
125, poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 113, poz. 984).

8§ 4. 1. Produkty lecznicze i wyroby medyczne przechowuje sie w sposdéb staranny,
zabezpieczajacy je przed zakurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem; przechowywane
produkty lecznicze i wyroby medyczne nie moga dotyka¢ bezposrednio Scian i podiég w
miejscu ich sktadowania.

2. Oddzielnie przechowuje sie w szczegdlnosci:



1) leki gotowe do stosowania wewnetrznego oraz leki gotowe do stosowania zewnegtrznego;

2) srodki odurzajace grupy I-N i II-N, substancje psychotropowe grupy II-P, III-P i IV-P,
prekursory grupy I-R oraz $rodki bardzo silnie dziatajace;

3) produkty wymienione w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, zwanej dalej "ustawq".

8§ 5. 1. Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzgdzania lekow recepturowych i
aptecznych oraz produktéw homeopatycznych przechowywaé nalezy w opakowaniach
fabrycznych lub w naczyniach odpowiadajacych ich wtasciwosciom, opatrzonych czytelnym i
trwatym napisem i zabezpieczajacych je przed szkodliwym wptywem Swiatta, wilgoci oraz
kurzu, a takze przed przenikaniem do nich obcych zapachéw.

2. Napis, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane:

1) nazwe surowca farmaceutycznego;

2) nazwe wytworcy i podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu leczniczego na
rynek, zwanego dalej "podmiotem odpowiedzialnym";

3) numer serii;

4) termin waznosci.

3. Naczynia, o ktérych mowa w ust. 1, muszg by¢ oznakowane w nastepujacy sposob:

1) biatym napisem na czarnym tle otoczonym czerwong obwoddka - w odniesieniu do
surowcow bedacych $srodkami odurzajacymi;

2) biatym napisem na czarnym tle otoczonym biatg obwoddka - w odniesieniu do surowcéw
bedacych srodkami bardzo silnie dziatajacymi;

3) czerwonym napisem na biatym tle otoczonym czerwong obwddkg - w odniesieniu do
surowcow bedacych srodkami silnie dziatajacymi;

4) czarnym napisem na bialym tle otoczonym czarng obwodkg - w odniesieniu do
pozostatych surowcow.

4. Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzgdzania produktéw homeopatycznych
nalezy przechowywac¢ oddzielnie od innych surowcow farmaceutycznych.

§ 6. 1. Leki recepturowe i leki apteczne sporzadzane sa w aptece na podstawie:
1) leki recepturowe:
a) recepty lekarskiej,
b) odpisu recepty lekarskiej;
2) leki apteczne - przepisu przygotowania zawartego w Farmakopei Polskiej lub
farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.
2. Produkty homeopatyczne sporzadzane sq w aptece na podstawie:
1) recepty lekarskiej;
2) procedury homeopatycznej opisanej w odpowiednich farmakopeach narodowych
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.
3. Leki recepturowe, leki apteczne i produkty homeopatyczne sporzadzane w aptece sg
wykonywane w izbie recepturowej przez osoby uprawnione, z surowcow farmaceutycznych o
potwierdzonej jakosci.

8§ 7. 1. Opakowanie leku recepturowego, leku aptecznego i produktu homeopatycznego
musi by¢ zaopatrzone w etykiete apteczna.
2. Etykieta apteczna, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:
1) adres apteki oraz jej nazwe, o ile apteka jg posiada;
2) skitad leku, z zastrzezeniem ust. 8;
3) sposdb uzycia leku lub produktu;
4) date sporzadzenia leku lub produktu.
3. Etykieta apteczna dla leku recepturowego sporzadzonego w aptece ogoélnodostepnej i
produktu homeopatycznego, o ktdrym mowa w § 6 ust. 2 pkt 1, zawiera dodatkowo:
1) imie i nazwisko osoby, dla ktorej lek jest przeznaczony;



2) imie i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte;
3) czytelny podpis osoby sporzadzajacej lek.

4. Etykieta apteczna dla leku recepturowego sporzadzonego w aptece szpitalnej poza
danymi, o ktérych mowa w ust. 2, zawiera nazwe oddziatu, dziatu lub innej komorki
organizacyjnej, dla ktorej lek jest przeznaczony.

5. Etykieta apteczna dla leku aptecznego sporzadzanego w aptece ogodlnodostepnej,
produktu homeopatycznego, o ktérym mowa w § 6 ust. 2 pkt 2, lub leku recepturowego
przeznaczonego do iniekcji lub infuzji sporzadzanego w aptece szpitalnej, poza danymi
okreslonymi w ust. 2, zawiera dodatkowo numer kolejnej serii sporzadzonego leku lub
produktu.

6. Etykiete apteczng, o ktoérej mowa w ust. 1, z zastrzezeniem ust. 7, nalezy
oznakowac:

1) napisem czarnym na biatym tle z dodatkowym oznaczeniem "do uzytku wewnetrznego" -
dla lekow przeznaczonych do uzytku wewnetrznego;

2) napisem czarnym na pomaranczowym tle z dodatkowym oznaczeniem "do uzytku
zewnetrznego" - dla lekéw przeznaczonych do uzytku zewnetrznego.

7. Etykiete apteczng dla leku recepturowego przeznaczonego do iniekcji lub infuzji,
sporzadzanego w aptece szpitalnej, nalezy oznakowa¢:

1) napisem czarnym na niebieskim tle otoczonym czarng obwddka - jezeli w skiad leku
wchodzg $rodki bardzo silnie dziatajace;

2) napisem czerwonym na biatym tle otoczonym czerwong obwddka - jezeli w sktad leku
wchodzg $rodki silnie dziatajace;

3) napisem czarnym na biatym tle otoczonym czarng obwoddkg - jezeli w skitad leku
wchodzg inne s$rodki.

8. W przypadku leku recepturowego i produktu homeopatycznego, o ktérym mowa w §
6 ust. 2 pkt 1, sporzadzanego w aptece ogdlnodostepnej, na etykiecie aptecznej nie podaje
sie skfadu, jezeli wystawiajacy recepte zamiescit na niej adnotacje "wydac opis bez skfadu".

9. Etykiety apteczne, o ktérych mowa w ust. 3-5, nalezy oznakowac:

1) emblematem oka dla ocznych: lekéw recepturowych, lekow aptecznych i produktow
homeopatycznych;

2) napisem ostrzegawczym "Trucizna" dla lekdéw i produktéw przeznaczonych do uzytku
zewnetrznego, w ktérych sktad wchodzg $rodki bardzo silnie dziatajace;

3) danymi o szczegdtowych warunkach przechowywania;

4) danymi o sposobie stosowania, a w przypadku lekéw do iniekcji - takze informacje o
sposobie podawania leku.

8§ 8. 1. W przypadku wydania leku gotowego we wtasnym opakowaniu apteki, musi ono
zawierac nastepujace dane:

1) adres apteki oraz jej nazwe, o ile apteka jg posiada;

2) nazwe produktu leczniczego i jego posta¢ farmaceutyczng, a jezeli jest to konieczne ze
wzgledu na rodzaj produktu leczniczego - takze stezenie lub zawarto$¢ substancji
czynnych w dawce;

3) ilo$¢ produktu;

4) numer serii;

5) termin waznosci;

6) nazwe wytworcy.

2. Opakowanie wilasne apteki, w razie potrzeby, zawiera réwniez znak ostrzegawczy
wskazujacy, ze produkt leczniczy wptywa uposledzajagco na sprawnos$¢ psychofizyczng
kierowcow i innych oséb obstugujacych urzadzenia mechaniczne w ruchu.

8§ 9. 1. Apteka musi prowadzi¢ ewidencje sporzadzanych w aptece lekéw recepturowych,
lekéw aptecznych i produktéw homeopatycznych.
2. Ewidencja sporzadzanych w aptece lekéw recepturowych zawiera:



1)
2)
3)
4)

§6
1)
2)
3)
4)

date i czas przyjecia recepty do realizacji;

date i czas sporzadzenia leku recepturowego;

numer kontrolny recepty;

imie, nazwisko i podpis osoby sporzadzajacej.

3. Ewidencja sporzadzanych w aptece produktow homeopatycznych, o ktérych mowa w
ust. 2 pkt 1, zawiera:

date przyjecia recepty do realizacji;

date sporzadzenia produktu homeopatycznego;

numer kontrolny recepty;

imie, nazwisko i podpis osoby sporzadzajacej.

4. Ewidencje sporzadzanych w aptece lekéw aptecznych oraz produktow

homeopatycznych, o ktérych mowa w § 6 ust. 2 pkt 2, prowadzi sie w formie ksigzki
laboratoryjnej, ktéra zawiera:

1)
2)
3)

4)
5)

6)
7)

1)
2)

3)

4)

1)

2)
3)

4)
5)

6)

nazwe, posta¢ farmaceutyczng, dawke;

rodzaj, ilos¢ oraz serie substancji wyjsciowych;

podstawe sporzadzenia leku aptecznego lub produktu homeopatycznego, o ktérej mowa
w § 6;

date sporzadzenia oraz numer serii;

ilos¢ sporzadzonego leku aptecznego lub produktu homeopatycznego i ilo$¢ opakowan z
okresleniem zawartosci opakowania jednostkowego;

termin waznosci;

imie, nazwisko i podpis osoby sporzadzajacej.

5. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 2 i 3, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej.

§ 10. 1. Apteka prowadzi w szczegodlnosci dokumentacje:

zakupu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, zgodnie z odrebnymi przepisami;

sprzedazy produktéw leczniczych i wyrobdédw medycznych, zgodnie z odrebnymi
przepisami;

dotyczacg produktow leczniczych i wyrobdw medycznych, w odniesieniu do ktérych
zostata wydana decyzja:

a) o wstrzymaniu w obrocie,

b) o wycofaniu z obrotu,

c) uchylajaca decyzje, o ktérej mowa w lit. a;

przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktéw leczniczych i
wyroboéw medycznych.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, zawiera:

nazwe, posta¢ farmaceutyczng i dawke produktu leczniczego oraz nazwe i typ wyrobu
medycznego;

ilo$¢, numer serii, termin waznosci;

nazwe podmiotu odpowiedzialnego lub wytworcy, jezeli nie jest nim podmiot
odpowiedzialny;

numer faktury stanowigcej dowod zakupu i date jej wystawienia;

numer dokumentu stanowigcego podstawe do wylgczenia produktu leczniczego Iub
wyrobu medycznego ze stanu magazynowego;

protokét przekazania do utylizacji.

3. Wzér protokotu, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 6, stanowi zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 11. 1. Powierzenie zastepstwa kierownika apteki na okres dtuzszy niz 30 dni wymaga

powiadomienia w formie pisemnej wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego i okregowej
izby aptekarskiej.

1)
2)

2. Powiadomienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
imie i nazwisko kierownika apteki;
imie i nazwisko osoby zastepujacej kierownika apteki;



3) informacje o spetnieniu przez osobe, o ktérej mowa w pkt 2, wymagan okreslonych w
art. 88 ust. 2 ustawy;

4) okres, na ktory powierzono zastepstwo;

5) os$wiadczenie o wyrazeniu zgody na objecie zastepstwa;

6) przyczyne powierzenia zastepstwa;

7) date i podpis kierownika apteki.

8§ 12. 1. Kontrola przyjmowanych do apteki produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych przeprowadzana jest przez osoby, o ktérych mowa w art. 90 ustawy, i
obejmuje:

1) sprawdzenie, czy stan faktyczny dostarczonych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych jest zgodny z informacjami zawartymi w dokumencie przewozu Ilub
dokumentacji zakupu produktu leczniczego i wyrobu medycznego, obejmujacymi w
szczegolnosci:

a) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,

b) posta¢ farmaceutyczng, dawke lub stezenie oraz wielko$¢ opakowania jednostkowego,

c) numer serii i termin waznosci,

d) kraj i nazwe wytworcy, jezeli jest ona zawarta w dokumencie przewozu lub

dokumentacji zakupu,

e) ilo$¢ opakowan,

f) date dostawy;

2) sprawdzenie wizualnie, czy dostarczony produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie budzi
zastrzezen co do jakosci;

3) sprawdzenie, czy:

a) opakowanie bezposrednie,

b) opakowanie zewnetrzne,

c) oznakowanie

produktu leczniczego Ilub wyrobu medycznego spetnia wymagania okre$lone w

odrebnych przepisach.

2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje ponadto ocene, czy produkty lecznicze
bedace s$rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, cytostatykami, wonnymi
produktami zielarskimi, materiatami tatwo palnymi, zracymi lub cuchnacymi sa odpowiednio
zabezpieczone i nie stykajq sie z pozostatymi produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi.

8§ 13. 1. Zwolnienie apteki z prowadzenia $rodkow odurzajacych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy II-P dokonywane jest na podstawie wniosku kierownika apteki, ktory
zawiera:

1) adres apteki i jej nazwe, o ile apteka jgq posiada;

2) numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

3) imie i nazwisko kierownika;

4) okres, ktorego zwolnienie dotyczy;

5) wskazanie sposobu zapewnienia pacjentom dostepu do $rodkéw odurzajacych grupy I-N

i substancji psychotropowych grupy II-P objetych wnioskiem;

6) uzasadnienie wniosku.

2. Zwolnienie, o ktérym mowa w ust. 1, dokonywane jest przez wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego w drodze decyzji administracyjnej.

3. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zwolnien. Rejestr moze by¢
prowadzony w formie elektronicznej i zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 1.

8§ 14. 1. Informacje o obrocie i stanie posiadania okreslonych produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych kierownik apteki przekazuje wojewddzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu.



2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, kierownik apteki przekazuje w terminie 7 dni
od dnia otrzymania zadania, na piSmie i w wersji elektronicznej, przy zastosowaniu formatu
pliku wskazanego przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

§ 15. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 13 listopada
1992 r. w sprawie warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 94, poz. 469).

8§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogtoszenia.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust.
2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833).

ZALACZNIK
WZzZOR

(pieczet apteki i nr zezwolenia
na prowadzenie apteki)

(data sporzadzenia)

Protokot nr
przekazania produktu leczniczego - wyrobu medycznego*
do utylizacji

Lp. Nazwa produktu Ilos¢ Nr serii Termin Nr faktury Data wystawienia
leczniczego - wyrobu waznosci stanowigcej faktury
medycznego* dowdd zakupu | stanowigcej dowdd
zakupu
1 2 3 4 5 6 7
(podpis kierownika apteki (podpis osoby upowaznionej przez
lub osoby przez niego wojewddzkiego inspektora
upowaznionej) farmaceutycznego

(dotyczy wytacznie przypadku
przekazania do utylizacji
$rodkow odurzajacych
grup I-N, II-N, III-N i IV-N,
substancji psychotropowych
grup I-P, II-P, III-P
i IV-P lub prekursoréw
grupy I-R))



(data i podpis przedstawiciela przedsiebiorcy
przyjmujacego produkt leczniczy - wyrdb
medyczny* do utylizacji)

* Niepotrzebne skreslic.



